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Cancer du sein : 
un depistage desormais 
generalise en France 

Pour concerner le maximum de femmes, le programme de depistage 
du cancer du sein par mammographie doit combiner autant le 
depistage organise gue le depistage individuel. II est mis en oeuvre 
selon un cahier des charges rigoureux par des radiologues 
specialises, et sa generalisation est effective en France 
depuis le debut de I'annee. 


Brigitte Seradour* 

1989-2001 : LES LECONS D'UN PREMIER 
PROGRAMME DE DEPISTAGE 


Les premiers essais randomises de depistage du cancer 
du sein ont apporte la preuve dans les annees 1980 que la 
mortalite par cancer du sein pouvait diminuer d’environ 
30 % chez les femmes de 50 a 69 ans soumises a un depis- 
tage mammographique. 

En France des 1989, dans le cadre du Fonds national 
de prevention, d’education et d’information sanitaire 
(FNPEIS), 6 programmes departementaux experimentaux 
de depistage du cancer du sein ont ete mis en place, puis 4 
autres en 1991. En 1994, le ministre de la Sante a decide 
d’etendre graduellement ce programme aux autres depar- 
tements. Un Comite national de pilotage a ete cree, dont 
la mission a ete d’homogeneiser l’organisation et les pra- 


tiques des divers programmes, de promouvoir l’assu- 
rance de qualite et revaluation. Pour passer de l’etape 
experimentale a un programme national, un cahier des 
charges a ete etabli, et en 1996, 20 puis 30 departements 
participaient en 1999. Le Comite national de pilotage 
rassemblait l’ensemble des partenaires (administratifs, 
financeurs, professionnels) et rendait un jugement aux 
decideurs sur la conformite des programmes vis-a-vis du 
cahier des charges. Son groupe permanent instruisait les 
dossiers de mise en route et de suivi des programmes, et 
pouvait jouer le role de consultant a l’egard des acteurs 
departementaux. Deux programmes departementaux 
(Bas-Rhin et Bouches-du-Rhone) ont fait partie, comme 
projets pilotes, du programme « Europe contre le 
cancer » et ont beneficie d’echanges d’experiences entre 
les 16 projets de 10 pays differents. 


*Coordonnateur du groupe technique national aupres de la Direction generate de la sante, Association Arcades, hopital de la Timone, rue Saint-Pierre, 
13385 Marseille Cedex 5 ; Mel : arcades.marseille@wanadoo.fr 
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Recours aux structures existantes 


La particularite du programme frangais a ete de faire 
appel aux structures medicales existantes, en particulier de 
radiologie, sans creer d’unites specialisees. Ce modele 
decentralise a ete adapte a notre systeme de soins, mais plus 
difficile a organiser et a gerer. 1 Cette organisation devait se 
substituer au depistage opportuniste auquel la population 
frangaise avait eu acces avant le demarrage du programme. 
En effet, le depistage spontane avait atteint auparavant une 
importance considerable, puisque le nombre des senogra- 
phes etait passe de 900 a 2 300 entre 1989 et 1993. 

Un cliche par sein, 2 lecteurs, tous les 3 ans 

Le programme de depistage du cancer du sein a eu en 
France, entre 1989 et 2000, une gestion departementale. 
Chaque programme, coordonne par une equipe locale, 
possedait son centre de gestion, son systeme d’invitation, 
ses centres de radiologie. Deux programmes sur 32 ont 
utilise des unites mobiles en plus des centres fixes. La 
population concemee etait agee de 50 a 69 ans. Un radio- 
logue du programme, librement choisi par la patiente, 
effectuait l’examen de depistage qui consistait en un cli- 
che oblique exteme par sein sans examen clinique ; les 
films etaient adresses a la structure de gestion pour relec- 
ture. Chaque examen radiologique etait ainsi interprete 
par deux radiologues : celui qui realisait l’examen (1" lec- 
teur) et un 2 e lecteur. La 2 e lecture etait effectuee par un 
radiologue qui, dans certains departements, etait particu- 
lierement specialise en mammographie et dans d’autres 
etait de formation identique au l er lecteur, les modalites 
retenues pour la 2 e lecture etant variables selon les sites. 
En cas d’avis discordants, une 3 e lecture decidait de l’in- 
terpretation definitive. Les radiologues des programmes 
avaient ainsi des niveaux de formation et un volume d’ac- 
tivite differents. Les resultats etaient communiques aux 
patientes et a leur medecin traitant (la aussi avec des 
modalites variables selon les departements). 

En cas d’examen « negatif » la patiente etait invitee a 
nouveau 3 ans plus tard. En cas d’examen dit « positif » 
(anomalie sur la mammographie meritant des examens 
complementaires), la femme s’adressait a son medecin 
traitant, qui l’orientait vers un bilan diagnostique et une 
eventuelle prise en charge therapeutique. Le programme 
n’intervenait pas dans le choix de la filiere de soins et ne 
controlait pas les modalites du diagnostic et du traite- 
ment, mais il devait en recueilhr les resultats. Le suivi epi- 
demiologique devaluation du programme de depistage 
etait assure par la structure organisatrice. Les departe- 
ments disposaient, pour certains, de registres de cancers 
et, pour d’autres, de recueils anatomopathologiques de 
biopsies mammaires. La mise en place de tels recueils 
exhaustifs (ensemble des chirurgies benignes et ma- 
hgnes) dans le programme et hors programme a connu 
des difficultes dans la majorite des departements. Les 
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■■■■■)■ Le depistage du cancer est desormais generalise sur tout le 
territoire frangais depuis le T trimestre 2004. 

resultats histologiques complets ont surtout conceme les 
cas de cancers detectes paries programmes. Cela explique 
en partie le caractere incomplet des donnees concemant 
les cancers de l’intervalle en l’absence de registre. 

Des programmes d’assurance qualite de la chaine radio- 
logique ont ete aussi mis systematiquement en place a par- 
tir de 1994. Le protocole frangais a suivi les recomman- 
dations europeennes de 1992 puis de 1996. 2 Des 
programmes specifiques de formation pour les radiolo- 
gues et les manipulateurs de radiologie ont ete develop- 
pes. De meme une demarche d’assurance qualite en anato- 
mocytopadtologie s’est mise en place tres progressivement 
pour encourager la standardisation des resultats et le 
controle de qualite interne et exteme. 3 

Evaluation des premiers programmes 

En 1996 et 1997, les resultats departementaux ont ete 
etudies lors de deux seminaires organises a Marseille a 
l’initiative du Comite national de pilotage et de la Direc- 
tion generate de la sante (DCS). L’analyse des resultats 
des 5 departements ayant demarre en 1989-1990 a ete 
publiee en 1997. 4 Elle concemaitles donnees exhaustives 
sur 380 000 depistages realises entre 1989 et 1994. Ces 
resultats etaient globalement satisfaisants, mais la partici- 
pation variait de 21 a 46 °/o. II etait alors trop tot pour 
mesurer l’impact du controle de qualite radiologique et 
de la formation des professionnels. 

A partir de 1998, l’lnstitut de veille sanitaire (InVS) a 
ete charge de revaluation. II a edite un rapport annuel 
comprenant l’ensemble des donnees departementales qui 
lui sont adressees chaque annee. Les indicateurs precoces 
d’efficacite definis a l’echelon europeen, a la suite des 
actions de depistage realisees avec succes en Europe du 
Nord, ont permis de guider et de surveiUer l’impact, la qua- 
lite et l’efficacite potentielle du depistage. Les resultats de 
1989 a 2000 ont ete heterogenes, mais les programmes 
ayant demarre apres la mise en place du cahier des charges 
en 1994 ont connu moins de difficultes que les premiers 
programmes experimentaux. Globalement, les indicateurs 
precoces d’efficacite ont ete conformes aux standards 
europeens bien que le systeme de sante soit decentralise. 5 

Les resultats ont montre aussi une amelioration au cours 
du temps entre 1990 et 1998 : le taux de depistages positifs 
est passe en prevalence de 9 a 6,6 %, le nombre de biopsies 
chirurgicales de 1,1 a 0,9 °/oet la valeur predictive positive de 
la biopsie de 48 a 57 %. Le pourcentage de cancers invasifs 
de taille inferieure ou egale a 10 mm est passe de 30 a 35 %. 
La 2' lecture systematique a permis de detecter, selon les 
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CANCER DU SEIN DEPISTAGE GENERALISE EN FRANCE 


Le risque de cancer du sein limite les indications du traitement 

hormonal de la menopause 


D e nombreuses etudes d'observation 
avaient fait suspecter une augmenta- 
tion du risque de cancer du sein, 
legere mais significative, sous traitement 
hormonal de la menopause. 

La meta-analyse d'Oxford 1 qui regroupait 
les resultats de 51 etudes portant sur plus de 
52 000 femmes ayant un cancer du sein, et 
108 000 femmes temoins avait permis de 
preciser les points suivants : 

- les femmes menopausees ont un risque 
de cancer du sein moindre que les femmes 
non menopausees de meme age, de meme 
parite, et de meme age au premier enfant ; 

- en I'absence de traitement hormonal de 
la menopause, le risque de cancer du sein 
est d'autant plus faible que la menopause 
estancienne; 

- le risque de cancer du sein augmente 
legerement chez les utilisatrices de traite- 
ment hormonal substitutif ; le risque est 
egalement plus eleve chez les femmes en 
cours d'utilisation ; 

- le risque de cancer du sein augmente 
avec la duree d'utilisation ; 

- enfin, 5 ans apres I'arret du traitement 
hormonal, le risque de cancer du sein n'est 
pas different de celui des non-utilisatrices. 

Globalement, la prescription d'un traite- 
ment hormonal de la menopause revient a 
« reculer artificiellement » la date de la 
menopause en prolongeant la duree de I'im- 
pregnation cestrogenique naturelle. 

Comme dans les etudes d'observation, les 
utilisatrices d'un traitement hormonal sont 
souvent mieux surveillees que les non-utili- 
satrices, on pouvait se demander si cette 
augmentation du risque n'etait pas liee a un 
biais de depistage. 

L'essai randomise WHI, 7 qui comparait un 
traitement hormonal de la menopause 
contenant un cestrogene conjugue equin et 
un progestatif (le medroxyprogesterone 
acetate) a un placebo chez plus de 16 000 
femmes americaines soumises a des mam- 
mographies annuelles a permis de confir- 
mer la relation causale que Ton suspectait : 
le risque de cancer du sein infiltrant etait 


augmente significativement chez les fem- 
mes traitees, avec un risque relatif a 1,24. De 
plus, les tumeurs des femmes sous traite- 
ment hormonal etaient un peu plus volumi- 
neuses, et comportaient plus souvent un 
envahissement ganglionnaire, faisant 
suspecter un retard au depistage. Au bout 
de 1 an, le pourcentage de femmes avec des 
mammographies anormales etait significa- 
tivement plus eleve dans le groupe traite 
que dans le groupe placebo. 3 

En raison de cette augmentation du 
risque de cancer du sein chez les femmes 
traitees, et d'un rapport benefices/risques 
considere comme defavorable, I'etude WHI 
a ete arretee. 

Soulignons en revanche, que le bras de 
l'essai WHI qui comparait un cestrogene 
seul a un placebo, chez les femmes hyste- 
rectomisees, n'a pas retrouve d'augmenta- 
tion du risque de cancer du sein (risque 
relatif : 0,77). 

Plus recemment, I'etude Million, 4 portant 
sur plus de 1 million de femmes qui partici- 
paient a un programme de depistage du 
cancer du sein au Royaume-Uni, a permis 
d'evaluer le risque de cancer du sein sous 
differents types de composes utilises en 
Europe. 

Dans cette etude d'observation, le risque 
de cancer du sein etait augmente pour les 
utilisatrices de traitement hormonal de la 
menopause. 

Le risque de cancer du sein sous oestro- 
progestatifs est superieur a celui observe 
sous cestrogenes et sous tibolone. Enfin, le 
risque de cancer du sein diminuait tres vite a 
I'arret des traitements hormonaux, les utili- 
satrices anterieures retrouvant alors un 
risque identique a celui des non-utilisatrices. 
La mortalite globale par cancer du sein etait 
aussi legerement augmentee chez les fem- 
mes sous traitement hormonal. 

En valeur absolue, le nombre de cas sup- 
plementaires de cancers du sein pour 1 000 
femmes traitees sous oestrogenes seuls est 
estime a 2 pour 5 ans d'utilisation, et a 5 pour 
10 ans d'utilisation. Pour un traitement oestro- 


progestatif, ces chiffres passent respective- 
ment a 6 pour 5 ans, et 19 pour 10 ans. 

Actuellement, compte tenu de ces donnees 
nouvelles, la prescription d'un traitement hor- 
monal de la menopause doit faire I'objet d'une 
veritable strategie benefices/risques. 5 6 Ces 
traitements peuvent etre prescrits essen- 
tiellement chez les femmes souffrant de 
signes genants du climatere, ou chez les 
femmes a risque eleve de fractures, en cas 
d'intolerance aux autres traitements de I'os- 
teoporose. 7 Ils doivent etre prescrits apres 
information complete, pendant la duree la 
plus courte, et a la dose la plus faible possi- 
ble, et le bien-fonde de leur prescription doit 
etre reevalue annuellement, au besoin 
apres suspension temporaire du traitement. 

Pascale This 
Service de gynecologie obstetrique, 
centre hospital ier de Versailles, 
Hopital Andre Mignot, 78157 Le Chesnay Cedex 
et Institut Curie, 26, rue d'Ulm, 75005 Paris. 

Mel : pascale.this@curie.net 
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departements, de 10 a 25 % de cancers supplementaires. 6 

Le point negatif a ete le faible taux de participation des 
femmes au programme, qui a varie entre 30 et 50 %, alors 
que dans les departements ayant un programme organise 
le taux de couverture de la population a atteint ou meme 
depasse largement les 60 %. De plus, les femmes qui ont 
repondu n’ontpas participe regulierement au programme : 
40 % seulement d’entre elles ont accepte deux invitations 
consecutives. L’intervalle de 3 ans entre deux mammogra- 
phies peut en partie expliquer ce comportement. 

1999 : 2 cliches par sein, 2 lecteurs, tous les 2 ans 

En 1999, de nouvelles recommandations sur les modalites 
du depistage ont ete publiees par lAgence nationale d’accredita- 
tion et d’evaluation en sante (Anaes) : 7 la mammographie 
devait comprendre deux incidences par sein (face et 
oblique exteme), la 2' lecture devait etre de preference cen- 
tralisee et le rythme entre deux examens devait passer de 3 
a 2 ans. Ces recommandations etaient en accord avec les 
European Guidelines for Quality Assurance in Mammography 
Screening. Au Royaume-Uni l’utilisation de deux cliches par 
sein, au lieu d’un, a permis, en effet, d’augmenter d’environ 
20 % le nombre de cancers invasifs de moins de 10 mm 
detectes 8 et le benefice a ete majore lorsque les films 
avaient une densite optique elevee, comme cela est recom- 
mande par le protocole europeen de controle-qualite. 9 

Les 32 departements ont modifie progressivement, a 
partir de 2000, le nombre d’incidences et l’intervalle entre 
deux depistages. 

Necessity d’un acte unique de depistage 

Un premier groupe technique a ete constitue en 1999 
aupres du directeur general de la Sante en remplacement du 
Comite de pilotage. II a ete charge d’apporter son expertise 
sur les aspects de l’assurance qualite dans le depistage du 
cancer du sein. Son role etait de proposer une mise a jour et 
une adaptation des protocoles des examens de depistage, de 
definir des objectifs pour la formation des professionnels, et 
de participer a Finterpretation des resultats epidemiolo- 
giques en proposant des mesures d’amelioration. Ce groupe 
technique nomme pour 3 ans ne comportait pas de repre- 
sentants des financeurs, mais surtout des professionnels. 

Un nouveau cahier des charges a ete redige par le 
groupe entre 1999 et 2000. Son objectif etait de conserver 
les benefices acquis par les anciens programmes mais de 
mieux s’adapter au systeme de soins fran^ais. En effet, le 
protocole precedent avait ete inspire par des programmes 
etrangers se deroulant dans des systemes de sante non libe- 
raux, tres centralises, ne permettant pas un acces libre des 
femmes a la mammographie en particulier avant 50 ans. En 
France, les femmes et les medecins consideraient ce modele 
de depistage comme un service de moindre qualite. 10 

La participation au programme restait insuffisante et 
une competition entre depistage organise et depistage par 
prescription individuelle s’accentuait au cours des ans. 


Devolution progressive vers un acte unique de depistage 
est apparue souhaitable. Ce changement de strategie dans 
le programme n’a pas permis d’etendre rapidement le 
dispositif, a Finverse des pays d’Europe du Nord, car les 
futurs acteurs et les financeurs ont attendu de connaitre 
les nouvelles modalites avant de s’engager. 

LES NOUVELLES MODALITES DU PROGRAMME 
EN VUE DE SA GENERALISATION 


En 2001, les cahiers des charges concemant la future 
organisation des depistages et les protocoles radiolo- 
giques ont ete publies (. Journal ojficiel du 03 octobre 
2001). En 2002 un nouveau groupe technique sur le 
depistage des cancers du sein a ete mis en place pour 3 
ans aupres de la DCS. II reunit tous les acteurs du pro- 
gramme comme dans Fancien Comite national de pilo- 
tage. II a, par sa composition, des competences organisa- 
tionnelles et scientifiques. II veille au maintien de la 
strategie du programme dans les regions. II travaille en 
collaboration avec les agences nationales InVS, Anaes, 
Afssaps (Agence fran^aise de securite sanitaire des pro- 
duits de sante). 

Dans le nouveau cahier des charges, Forganisation du 
programme comprend 3 niveaux : 

- un niveau national, charge de 1 ’impulsion, de la sur- 
veillance et de la coordination (ministere. Comite national 
du cancer, InVS) ; 

- un niveau regional de pilotage (Comite regional des 
politiques de sante et Comite regional des depistages des 
cancers), charge de l’appel a candidature des structures 
de gestion, du plan de formation et d’information, du 
suivi des indicateurs de qualite ; 

- un niveau departemental de mise en oeuvre par la 
structure de gestion qui est en charge des invitations, de la 
2 e lecture et du suivi des femmes depistees. 

La population concemee par le programme national a 
ete etendue de 50 a 74 ans. Les invitations sont envoyees 
par le programme a la population cible a partir d’un 
fichier centralise, mais les femmes ou les medecins peu- 
vent aussi obtenir de la structure de gestion une invitation 
sur leur demande, a la date souhaitee par rapport a la der- 
niere mammographie. Ce double mode d’entree devrait 
permettre d’ameliorer le taux de participation tout en 
gerant les invitations avec rigueur. 

La mammographie de depistage est prise en charge a 
100 % tous les 2 ans dans le dispositif. 

Pour s’assurer de la qualite des actes de radiologie, un 
« accord pour le bon usage des soins » (ACBUS) relatif a la 
mammographie a ete negocie entre les professionnels et 
les caisses d’assurance-maladie. II institue un debit mini- 
mal annuel de 500 mammographies par radiologue. La 
formation des professionnels au depistage est devenue 
obligatoire. Un enseignement specifique de 3 joumees a 
ete mis en place pour les radiologues, portant sur la lecture 
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CANCER DU SEIN DEPISTAGE GENERALISE EN FRANCE 


La contraception orale augmente-t-elle le risque de cancer du sein ? 


e cancer du sein est le plus frequent des 
cancers de la femme, et son incidence aug- 
mente. D'autre part, le nombre de femmes 
concernees prenant une contraception orale 
est eleve. Des lors, se pose une question cru- 
ciate : la contraception orate augmente-t-elle le 
risque de cancer du sein ? 

Cette question souleve des difficultes metho- 
dologiques : pour des raisons evidentes, il n'est 
pas possible d'y repondre par des essais randomi- 
ses contre placebo. II faut done recourir a des etu- 
des d'observation, souvent sujettes a des biais, et 
notamment le biais de surveillance : les femmes 
sous contraception orate sont necessairement 
mieux suivies que les autres. La composition des 
contraceptifs oraux a beaucoup evolue en 
quelques annees, qualitativement et quantitati- 
vement, et les resultats des etudes anciennes 
sont difficilement extrapolables aux contracep- 
tions orates actuelles. Enfin, pour etre fiables, les 
etudes doivent imperativement ajuster leurs 
resultats sur les autres facteurs de risque du can- 
cer du sein, qu'ils soient hormonaux ou familiaux. 

Les donnees les plus interessantes ema- 
nent de la meta-analyse de I’equipe d'Ox- 
ford, parue en 1996,' et d'une grande etude 
cas-temoins, I’etude CARE, 2 parue en 2002. 

La meta-analyse d'Oxford' a regroupe les 
resultats de 54 etudes portant sur plus de 
150 000 femmes (dont plus de 50 000 
atteintes de cancer du sein), correspondant 
a 90 % des donnees mondiales. 

On peut resumer ses conclusions en plu- 
sieurs points: 

- globalement, le risque des utilisatrices est 
legerement augmente par rapport aux non- 
utilisatrices (risque relatif : 1,07) ; augmenta- 
tion tres faible mais significative, du fait du 
nombre tres eleve de femmes concernees ; 

- pour les femmes en cours d'utilisation, 
le risque est legerement augmente (risque 
relatif: 1,24); 


- chez les femmes qui ont arrete la contra- 
ception orale, le risque diminue progressive- 
ment ; 10 ans apres I'arret, les anciennes uti- 
lisatrices retrouvent un risque de cancer du 
sein identique a celui des non- utilisatrices ; 

- le risque augmente avec la duree d'utili- 
sation ; 

- pour les femmes en cours d'utilisation, 
le risque est d'autant plus eleve que I’age a 
la premiere utilisation a ete precoce (par 
exemple pour une premiere utilisation avant 
I'age de 20 ans, le risque relatif de cancer du 
sein chez les utilisatrices est de 1,59 alors 
qu'il est de 1,24 pour I'ensemble des femmes) 
; les risques sont plus eleves chez les femmes 
ayant pris une contraception orale moins de 
5 ans apres leurs premieres regies ; 

- enfin, les cancers du sein des utilisatri- 
ces sont moins avances que ceux des non- 
utilisatrices. 

Soulignons que ces risques relatifs sont 
d'amplitude faible. II est done interessant de 
les transposer en valeur absolue, et d'estimer 
le surplus de cancers du sein enregistre sur 
la periode allant du debut de I'utilisation jus- 
qu'a 10 annees apres son arret, et ce pour dif- 
ferentes tranches d'age. Ainsi, pour 10 000 
femmes, le sur-risque serait de 0,5 pour un 
usage de 16 a 19 ans, de 1,5 pour un usage 
de 20 a 24 ans, et de 4,7 pour un usage de 
25 a 29 ans. 

Plus recemment, I'etude cas-temoins CARE 2 
portant sur plus de 4 000 femmes ayant eu un 
cancer du sein appariees a des temoins n'a pas 
retrouve d'augmentation significative du 
risque de cancer du sein, meme pour des 
durees d'utilisation prolongees. 

Enfin, deux etudes recentes portant sur 
des femmes ayant des antecedents fami- 
liaux nombreux de cancers du sein, 3 ou une 
predisposition genetique a ce cancer, 4 
re-trouvent egalement une augmentation 


legere mais significative du risque, notam- 
ment pour les contraceptions orales ancien- 
nes (fortement dosees en cestrogenes) ou 
les durees prolongees d'utilisation*. 

Ces donnees doivent aussi etre replacees 
dans leur contexte : il convient de garder a 
I'esprit le benefice majeur des contracep- 
tions orales en termes de prevention des 
grossesses non desirees, et d'amelioration 
de la qualite de vie des femmes. 

Pascale This 


* Dans la premiere etude pour des femmes a risque fami- 
lial (sans autre precision) le risque relatif est notable a 3,3 
(1,6 a 6,7) pour les filles et les sceurs de femmes ayant eu un 
cancer du sein. Mais dans la mesure oil les femmes etudiees 
prenaient des contraceptifs oraux assez fortement doses en 
cestrogenes, on ne peut pas conclure pour les contraceptifs 
minidoses. 

Dans la seconde etude, le risque relatif est a 1,2 (1,02 
a 1,4) chez les femmes mutees BRCA1, le risque relatif est a 
1,3 pour une prise de plus de 5 ans, mais une fois encore il 
est difficile de conclure pour les contraceptifs minidoses, 
car les femmes prenaient egalement des contraceptifs for- 
tement doses. 

En pratique, il n'y a pas de contre-indication a la prise 
d'une contraception cestroprogestative chez ces femmes, a 
condition toutefois d'eviter des durees trap prolongees et 
de ne pas les prescrire en cas de mastodynies. 


1. Collaborative Group on Hormonal factors in breast 
cancer. Breast cancer and hormonal contraceptives : 
Collaborative reanalysis of individual data on 53 297 
women with breast cancer and 100 239 women 
without breast cancer from 54 epidemiologic studies. 
Lancet 1996 ; 347 : 1713-27. 

2. Marchbanks PA, McDonald JA, Wilson HG etal. 

Oral contraceptive and the risk of breast cancer. N 
Engl J Med 2002 ; 346 : 2025-32. 

3. Grabrick DM, Hartmann LC, Cerhan JR et el. Risk 
of breast cancer with oral contraceptive use in 
women with a family history of breast cancer. JAMA 
2000 : 284 : 1791-8. 

4. Narod SA, Dube MP, Klijn J et at. Oral 
contraceptive and the risk of breast cancer in BRCA 
1 and BRCA 2 mutation carriers. J Natl Cancer Inst 
2002 ; 94: 1773-9. 


des cliches, le controle du materiel et les aspects epidemiolo- 
giques. Un autre enseignement s’adresse aux manipulateurs 
de radiologie pour valider leurs competences en depistage. 

Les centres de radiologie volontaires doivent etre accre- 
dites parle programme, s’ils repondent aux criteres concer- 
nant la formation des personnels et la qualite des materiels. 


Le controle des materiels radiologiques est de la com- 
petence de l’Afssaps qui a du valider les protocoles tech- 
niques. A partir d’oetobre 2003, les appareils de mammo- 
graphie hors controle qualite ne doivent plus etre utilises 
quel que soit le cadre de la prescription (Journal officiel 
n° 83 du 8 avril 2003). 
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Identite du depistage organise 
et du depistage individuel 

Dans le nouveau cahier des charges, la mammographie 
de depistage organise est devenue identique a celle du 
depistage individuel : elle comprend un examen dinique 
par le medecin radiologue et 2 cliches par sein (plus un 
cliche complementaire si necessaire). La seule difference 
est la 2 e lecture systematique en cas d’examen normal. 
Cette 2 e lecture, centralisee, est clairement preconisee par 
les experts europeens pour les pays ou les examens de 
depistage sont realises dans des centres non dedies. Elle 
doit se derouler dans des conditions optimales pour la 
lecture et la saisie des resultats. Elle est effectuee par des 
radiologues desirant se specialiser dans cette procedure et 
lisant au moins 2 000 mammographies par an. Elle tend a 
ameliorer la sensibilite du programme sans generer trop 
de faux positifs. Le taux souhaitable d’examens anormaux 
en 2' lecture ne devrait pas depasser 3 °/o, il correspond au 
taux de femmes reellement « rappelees ». Ces chches peu- 
vent faire l’objet d’un consensus entre 2“ lecteurs. Dans 
les programmes europeens, la 2 e lecture a permis de 
detecter 10 a 15 % de cancers supplementaires. 11,12 En 
France, dans le nouveau protocole, le nombre de cancers 
detectes uniquement par le 2 e lecteur risque d’etre plus 
faible qu’auparavant car le 1" lecteur dispose de 2 inci- 
dences et peut s’aider de l’examen clinique et de cliches 
complementaires au moment du depistage. De plus, si un 
bilan de diagnostic immediat est realise et qu’il infirme le 
caractere suspect d’une image detectee en 1" lecture, le 
dossier est aussi adresse en 2 e lecture. Ce 2 e avis devrait 
contribuer a eviter encore quelques faux negatifs. 

La formation des professionnels a la 2 e lecture fait l’ob- 
jet d’un enseignement specifique qui se developpe, car la 
2 e lecture est un point essentiel pour ameliorer la qualite 
des resultats. Enfin, la 2' lecture permet aussi de surveiUer 
la qualite des cliches qui doivent etre refaits gratuitement 
par le 1" radiologue en cas de defaut technique. 

Les cliches sont rendus aux femmes apres la 2 e lecture. 
Si l’examen de depistage est anormal, le bilan de diagnos- 
tic complementaire peut etre realise par le radiologue le 
meme jour pour eviter une perte de temps et une angoisse 
liee a l’attente du resultat. En effet, le delai moyen entre le 
depistage et le resultat etait auparavant de 14 jours, et de 
2,6 mois entre le depistage et le premier traitement des 
cancers. 13 La prise en charge de la majorite des cas 
suspects devrait done etre plus precoce, et les effets dele- 
teres lies aux faux positifs attenues. Du fait de la nouvelle 
organisation, certaines definitions des indicateurs de qua- 
lite decrits dans les recommandations europeennes sont 
legerement modifiees (par exemple, le taux de rappel). 

L’examen de depistage dans le nouveau programme 
comprend, comme cela est habituel dans le depistage 
individuel, un examen clinique efifectue par le radiologue. 
Cette modalite n’a pas de protocole precis standardise et 


son impact en depistage n’est pas encore bien etabli. 
Quelques programmes regionaux l’utilisent avec la mam- 
mographie au Canada et aux Etats-Unis. Une etude 
publiee en 2002 14 conclut que l’augmentation du nombre 
de cancers detectes grace a l’examen clinique serait de 3 
pour 10 000 depistages. Le nombre de cancers detectes 
par cette modalite devra etre evalue en France, ainsi que le 
nombre de faux positifs qu’elle genere. 

Plusieurs aspects de l’organisation de l’ancien pro- 
gramme ont ete modifies afin de rendre le systeme plus 
efficace et plus attractif. 

Contrairement a l’ancien, le nouveau cahier des char- 
ges permet d’evaluer les resultats des diagnostics et les 
modalites de prise en charge des cas anormaux en stan- 
dardisant les interpretations radiologiques (classification 
Bi-Rads de X American College of Radiology). Cela permet- 
tra de mieux evaluer les pratiques pour les ameliorer. 
D’autres modifications induisent certains inconvenients 
ou risques deja connus dans le cadre du depistage hors 
programme : absence d’archivage des chches utiles pour 
etudier les cancers d’intervalle ; absence de 2 e lecture des 
examens anormaux pour partage des decisions entre l er et 
2 r lecteur ; et enfin, prescriptions de bilans de diagnostic 
immediats plus nombreux avec un risque majore de faux 
positifs surtout au demarrage du programme. En particu- 
lier, le role de l’echographie dans les seins normaux, mais 
de densite tres elevee, doit etre evalue. 

Au niveau organisationnel, ce nouveau protocole est 
plus complexe que le precedent pour les professionnels et 
les organisateurs. II augmente la charge de travail des 
structures, et une collaboration etroite entre les coordon- 
nateurs et les radiologues est indispensable. 

A l’avenir, il faudra definir la place des mammographes 
numeriques dans le programme, des que le controle de 
qualite aura ete mis en place dans un premier temps. En 
France, la coexistence des 2 types de mammographies, 
analogique et numerique, demande de definir des moda- 
htes organisationnelles differentes en particulier pour la 
lecture sur film ou sur ecran. Les benefices du depistage 
numerique en termes de cout-efficacite sont actuellement 
plus faciles a mettre en evidence dans les pays ou le sys- 
teme de sante est centralise, les centres de radiologie peu 
nombreux et la suppression totale des films envisageable 
a court terme. 


Le depistage, qu'il soit organise ou individuel, comprend : 

• un examen clinique fait par le medecin radiologue ; 

• 2 cliches par sein (avec un cliche supplementaire si besoin) ; 

• une T lecture systematique ; si I'examen est normal, elle est 
faite dans les conditions optimales par un radiologue forme a la 
T lecture et lisant au moins 2 000 mammographies par an. 
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CANCER DU SEIN DEPISTAGE GENERALISE EN FRANCE 


CONCLUSION 


La generalisation du programme est bien effective sur 
tout le territoire ffan^ais depuis le 1" trimestre 2004. H est 
surtout necessaire actuellement de s’assurer de la conformite 
des programmes departementaux au nouveau cahier des 
charges, afin d’obtenir une homogeneite du dispositif. Une 
evaluation des resultats, qui est indispensable, ne sera en effet 
possible que si les modalites retenues sont comparables. 

Le programme est ambitieux, mais ce protocole frangais 
n’a pas encore ete teste sur une large population. Nos resul- 
tats sont suivis avec interet par nos voisins europeens, sur- 
tout dans les pays oil le systeme de sante est liberal, et qui 
connaissentles memes difficultes a organiser le depistage. 

Les benefices d’un tel programme de depistage organise 


seront difficiles a mettre en evidence si I’assu ranee de la qualite 
n’est pas presente a chaque etape du processus. La formation 
de tous les acteurs doit se poursuivre et interesser l’ensemble 
de la chaihe, de la detection de Image a la prise en charge. 

Ce programme de sante publique est un exemple 
unique par son ampleur et par la reussite de la collabora- 
tion entre l’Etat, les caisses d’assurance-maladie et les pro- 
fessionnels dans l’interet des femmes. En 10 ans, il a 
contribue a modifier largement la qualite des mammogra- 
phies pour toute la population feminine, et la demarche 
multidisciplinaire dans le cadre du depistage s’est impo- 
see. II faut surtout maintenir la dynamique engagee, 
veiller a mettre en place un pilotage efficace du dispositif 
et assurer un financement perenne pour permettre, a 
terme, de diminuer la mortalite par cancer du sein. ■ 


SUMMARY Breast Cancer : generalised screening in France from now on 

With the first randomised screening trials for breast cancer having proved in the 1980s the efficacity of screening, a more ambitious programme has 
been put in place in France from 1989 to 2001. Based on existing radiological structures, it consists of one image per breast, 2 readings, every 3 years. 
The management is departmental. It is rapidly completed by quality assurance programmes of the radiology companies. The evaluation of the 
screening programme has been undertaken by the VS since 1998 and uses the European indicators of efficacity. The results, heterogenous at the 
beginning, later improved: from 1990 to 1998, the percentage of small size invasive cancers or those equal to 10 mm increased from 30% to 35%, and 
the second reading has permitted, according to the departments, the detection of 10% to 25% of supplementary cancers. In 1999, the screening was 
modified: 2 images per breast, 2 readings, every 2 years. Then the need for a single act of screening arose. That the screening be individual or at an 
organisational level, the protocol is the same: a clinical examination by a radiologist, 2 (or 3) images per breast, 2 readings; if the examination is normal 
the second reading is centralised and made by a specialised radiologist. The place for ultrasound and numerical mammography hasn't yet been 
defined. Since the beginning of 2004, the generalisation of the screening programme has been effective in France. 
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Cancer du sein : un depistage desormais generalise en France 

Les 1 ers essais randomises de depistage du cancer du sein ayant prouve, dans les annees 1980, 1'efficacite du depistage, un programme plus ambitieux 
a ete mis en place en France de 1989 a 2001. Base sur les structures radiologiques existantes, il impose un cliche par sein, interprets par 2 lecteurs 
differents, tous les 3 ans. De gestion departementale, il a ete rapidement complete, par des programmes d'assurance qualite de la chaine radiologique. 
devaluation du programme de depistage a ete prise en charge par I'lnVS en 1998 ; elle utilise les indicateurs d'efficacite europeens. Les resultats, 
heterogenes au debut, se sont ensuite ameliores : de 1990 a 1998, le pourcentage de cancers invasifs de taille inferieure ou egale a 10 mm est passe de 
30 a 35 %, et la deuxieme lecture a permis de detecter, selon les departements, de 10 a 25 % de cancers supplementaires. En 1999, le depistage a ete 
modifie : 2 cliches par sein, 2 lecteurs, tous les 2 ans. ApparaTt alors la necessity d'un acte unique de depistage. Oue le depistage soit individuel ou 
organise, le cahier des charges est maintenant le meme : examen clinique par le medecin radiologue, 2 (ou 3) cliches par sein, 2 lectures ; si I'examen 
est normal, la 2 e lecture est centralisee et faite par un radiologue specialise. La place de I'echographie et de la mammographie numerique n'est pas 
encore bien definie. Depuis debut 2004, la generalisation du programme de depistage est bien effective en France. 
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